Repl’lblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afo de la Exportacion

Disposicion

Nimere: DI-2019-4017-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2!)19
y

Referencia: 1-47-3110-7189-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7189-18-5  del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MECANIZADOS GABRIEL S.A., solicita se autorice la insctipcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico,

Que las actividades de elaboracion v comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64; y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la- evaluacidén técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos! en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud

Que se actaa en virtud (_ile las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el-Registro Nacional de Productores y Productos de




Teicnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

[ecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca MATRITEC, CENTER PROT nombre descriptivo Grapas
de Titanio y nombre técnico Sistemas de Fijacion Intema, de acuerde con lo solicitado por

MECANIZADOS GABRIEL S.A., con los Datos Ideritiﬁcatqrios Caracteristicos que figuran all

presente.

pie de la

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento GEDO N° IF-2019-39672851-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “A

por la ANMAT PM- 1486-39”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

vigente.

ARTICULOQO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM con
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

utorizado
normativa

los datos

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de 1a fecha de

la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTl
Médica al nuevo producto. Por €]l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, |
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso auto
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Té
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
mebre descriptivo: Grapas de Titanio.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas de Fijaciéon intem;'i.
M:arca(s) de (lo§) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER PROT.
Ciase de Riesgo: 111

- Indicacion/es autorizada/s: para fracturas Oseas, osteotomias, reconstruccion de ligamentos
anterior y posterior para rodilla, reconstruccion ligamentaria en gral.

Modelo/s:

23102025 28102025C GRA'PA' SIMPLE ¢ 3 25X 25mm TITANIO

28102030 28102030C GRAPA SIMPLE @ 3 30 X 30 mm TI”fANlO

28102035 28102035C GRAPA SIMPLE 3 35X35mm TITANIO

33'302010 33302010C PLACA GRAPA CUNA OST TIBIAL DISTRAC 10 MM TITANIO
' 36102008 36102008C GRAPA SIMPLE@ 1 8 X 8mm TITANIO

36102010 I36102010C GRAPASIMPLE® 1 10X 10mm TITANIO

36;102015 36102015C GRAPA SIMPLE@ | 15X 15mm TITANIO

36102020 36102020C GRAPA SIMPLE @ 1 20 X 20 mm TITAI‘\IIO

‘ecnologia
\aciéndole
izado y el
“nica a los

cruzados




36102075 36102075C GRAPA SIMPLE @ 1 7,5 X 7,5 mm  TITANIO - [
36202008 36202008C GRAPA SIMPLE@ 1,5 8 X 8mm TITANIO
36202010 36202010C GRAPA SIMPLE@ 1,5 10X 10mm TITANIO
36202012 36202012C GRAPA SIMPLE@ 1,5 12X 12mm TITANIO
36202020 36202020C GRAPA SIMPLE @ 1,5 20 X 20 mm  TITANIO
36502010 36502010C GRAPA SIMPLE @2 10X 10mm  TITANIO
36502015 36502015C GRAPA SIMPLE @ 2 - 15 x 15mm TITANIO
42702010 42702010C GRAPA SIMPLE @ 2,5 10 X10 mm  TITANIO

57402008 57402008C GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP: 1,5 &(X 8 mm
TITANIO . -

57402010 57402010C GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP: 1,5 10 X 10 mm |
TITANIO ' '

57402012 57402012C GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP: 1,5 12 X 12 mm
TITANIO

57702010 57702010C GRAPA SIMPLE @ 0.8 mm 10X 10 TITANIO

5?.702015 57702015C GRAPA SIMPLE @ 0.8 mm 15X 15 TITANIO
57702020 57702020C GRAPA SIMPLE 0 0,8mm 20X 20 TITANIO -
6(?102025 60102025C GRAPA SIMPLE @ 1,2 25X 25 mm TITANIO
60102030 60102030C GRAPA SIMPLE ¥ 1,2 30 X 30 mm TITANIO
60102035 60102035C GRAPA SIMPLE @ 1,2 35X 35mm TITANIO
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Fc:)rma de presentacion: por unidad, Implantes Estéril y no estéril.'
Tnstramental no estéril.

Método de Esterilizacin: Oxido de Eileno,

Pgriodo de vida atil: 5 afios. -

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mecanizados Gabriel S.A:

Lugar/es de elaboracion: Intendente Alvear N® 2751 San Andrés, Ptdo. De San Martin. Pcia. Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-3110-7189-18-5 -
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ANEXO Iil B (Disp: 2318/02)
~ PROYECTO DE ROTULO
Producto: GRAPAS de TITANIO

MATRITEC

‘Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A. (nt. Alvear 2751 ~ San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina

Tel; 011-4767-5557 - matritec matritgc.com.ar
" PRODUCTO: GRAPAS =modelo: .......ccoevrinnnennas .
LOT | XxxXxX CANT | YXxXXX MAT | TITANIO
- YA OO RO
Codigo del protucto —- Lote
NO | ESTERIL | ESTERILIZAR PREVIO USO
COnico uso A Leer Instrucclones Cﬂ MM-AAAA
E MM-AAAA
Autorizado ANMAT - PM- 1486 -39 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Téenico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506

Instructiones especiales, advertencias y precauciones: réfen‘rse siempre @ las instrucciones de utifizacion

\

Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase estd roto o dafiado - industria Argentina /
. f

CENTER PROT

Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina

/,,

Fabricado"ﬁor Mecanizados Gabrlel S.A.

h]

Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar

'PRODUCTO: GRAPAS

LOT

XAXAX

=modelo: ........coeeerrenee

CANT

MAT

JOOEXXX

TITANIO

3
t

VT RO O RO
ESTERILIZAR PREVIO USO

A‘ i . ﬂ MM-AAAA
|-eer Instrucclones

g MM-AAAA

NO ESTERIL

® Unico uso
Autorizado ANMAT - PM- 1486 -39 -Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Téenice: Farm. Anget A. Lucentinl MN 14617—MP 13506
Instrucciones especiales, odvertencios y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion
. Conservar en lugar limpio y seco, No utitizar 5| el envase estd rota o daRado - Industria Argentina

o T —— o

. § GABRIELSA-
i A10 L.UCEN?‘Nl _
RTECNICO Piginalde1l
DR Cae - wiN: 3461 y. S GAMRED Bib-30672851-APN-DNPM#ANMAT
LS mén Gandulla
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ANEXO |l B (Disp. 2318/02)
PROYECTO DE ROTULO
Producto; GRAPAS de TITANIO

IMPLANTES “ESTERIL” maﬁas MATRITEC / CENTER PROT

——

/ . MATRITEC Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) — Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A. ] .
Tel: 011-4767-5557 - rgatntec@matritec.com.ar
PRODUCTO: GRAPAS = mMOdelo: .....ocerreeeceereceres . | :
. “l
LOT | XXXXX CANT | 300000 MAT | TITANIO 5

1RV A0 1 0

Codips det producto - L.ote

ESTERIL EQ | Esterilizado por 6xido de etileno

. ® ‘Unlco use A'Leer Instrucciones % MM-AAAA

MM-AAAA

t
:
I
'
i
|
b

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -39 Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
\ Director Téenico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
\ Instruccianes especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucclones de utifizacién /

Conservar n lugar limpio y seco. No utilizar sl el envase estd roto o dafiade - Industria Argentina /

— _—

/ - CENTER PR-OT Int. Alvear 2751 - San Andres (1651) = Bs. As. - Argentina r \

Fabricado por Mecanizados Gabriel 8.A.
Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar ,

PRODUCTO: GRAPAS  -modelo: ........cc..ce.

LOT | xxXxx CANT | xxxxxx MAT | TITANIO

BT 000 0 ERO O

Codigoe 4=l producte - Lote

ESTERIL EO | Esterilizado por éxido de etileno

3 " : Eﬂ MM-AAAA
; Unico uso Leer fnstrucciones

g MM-AAAA

Autorizado ANMAT - PM- 1486 —39 - Venta exclusiva a Profesionales e Institugiones Sanitarias
‘ Director Técnico: Farm, Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506 o
\ Instrucciones especiales, advertencias y precaticianes: referirse siempre a las instrucciones de utilizacién

Conservar en lugar limpio y $eco. No utilizar i el envase estd roto o dafiado - Industria Argentina

g /fé
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ANEXO Ili B (Disp. 2318/02)
PROYECTO DE ROTULO
Producto: GRAPAS de TITANIO

INSTRUMENTAL “NO ES TERIL" marcas MATRITEC / CENTER PROT

L ' = T :
/ MATRITEC Int. Alvear 2751 — San Andres {1651) - Bs. As. - Argentirh
Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A. ) .
Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar \
-~ .
PRODUCTO: Instrumental para Grapas - - modelo: ...............

LOT  |xxxxx | CANT | XXX MAT | XXXXX

| | VREE R AR O N R |I|l

Codigo del producto ~ i ote
NO | ESTERIL ESTERILIZAR PREVIO USO

_ Cﬂ MM-AAAA
. Leer Instrucciones

Autorizado ANMAT - PM- 1486 =38 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias -

Directdr Técnico: Farm. Angel A, Lucentinl MN 14617-MP 13506 i
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de ut:lizacrdn
\ Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar sl el envase est4 roto o dafiado - Industria Argentina :

———

/ : CENTER PROT, Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) - Bs. As. - Argentirh

Fabricado por Mecanizades Gabriel 5.A. .
: Tel: 011-4767-5557 - centerprot@_centerprot.com.ar

PRODUCTO: Instrumentél para Grapas - modelo: .....covnenne

LOT |xoox | CANT | 0000 MAT | Y0000

R L

NO | ESTERIL | ESTERILIZAR PREVIO USO ° |

N d MM-AAAA
X Leer Instrucciones

Autorizado ANMAT - PM- 1486 =39 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506 . /

instrucciones especiales, advertencias y precauclones: referirse siempre a las instiucciones de utilizacién
Conservar en tugar limplo y seco. No utilizar si el envase estd roto o dafiado - Industria Argentina

—_— _..—.-—-/__'/

S CABEL BR9-39672851 - AP SR PREsANMAT j

Hugo Ramoén Gandulla
RESQIDENTE- -
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ANEXO Il B {Disp. 2318/02)
PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO
Producto: GRAPAS de TITANIO

Mecanizados Gabriel S.A {MATRITEC)
[ntendente Alear 2751 - San Andrés (1651
Pdo. de San Martin - Peia. de Buenos Aires
TeMfono U11-4767-5557
D.7. Farm, Angel Alberto Lucentini MN 14517 ~MP 13506

PRODUCTO
GRAPAS de TITANIO
PM 1485-39; Grapas de Thanla - Producto ESTERIL No Estéel] {APLICABLE A ESTE REG-‘S:rROJ
Producto de !jn\co Use - Conservar en lugar limplo y seco. No utiilzar 3| e} anvase estd rota a

' dafiado - Ve nts exelusiva a Profeslonales & lnstitucionzs Sanharins

1- GENERALIDADES

Mecanizados Gabriel S.A fabrica una serie de productos médicos ¢omo
ser tornillos, grapas, endobotones y arpones (ver rotulo corrgspondiente
a cada preducto en particular) que eyudan en los procedimientes
guirirgicos ortopédicos que requieran reccnstruccion ligamentaria,
sustitucién o fijaciones éseas.

2- MATERIALES USADOS

Para implantes de Titanlo, las especificaciones responden a la normas
ASTM-F136; Titanio ASTM F&7, IRAM 9408-1, ISO 5832-3,

3. INDICACIONES

El sisterna de implante de Mecanizados Gabriel S.A. esta formado por
numercsos componentes y plezas accesorias. Estd previsto para
procedimientos quirkrgicos en los que es necasaria una fijacion interna
medianta implantes para el pasicionamiento y la estabilizacién de tejido
¢seo. Para la fjacién pueden utlizarse diversas técnicas quirirgicas y
materiales. El tipo y fa utllizacién del sistema de fjacién (taladros,
adaptaciones, dobleces), su composicion y su combinacién (tamaflo y
forma de los componentes del sistemna) lo determina &! usuario segin
la valoracién de las exigencias anatémicas y funcionales respactivas del
paciente, siendo por o tanto responsabilidad del clrujano que opera.

Est4 indicado en:

Fracturas éseas

Ostectemias

Reconstruccion de ligamentos cruzados anterior y posterior para redilia.
Recenstruceién ligamentaria en general.

Los sistemas de implantes de fabricados por Mecanizados Gabriei S.A.
no deben ser combinados con otros sistemas de implantes.

4- CONTRAINDICACIONES

a) Pacientes portadores de infeccitn, aguda o  cronica

{contraindicaciones relativas);

b) Pacientes con esiade genera! comprometido, sin condiciones de
someterse a un procedimients quirdrgico:

¢) Pacientes con intolerancia al material. En casos de sospecha,
deberan realizarse pruebas en el paciente;

d) Pacientes hipersensibles a cuakquiera de los materiales del.item 2.

e) Deficiencias vasculares, musculares severas o neurolégicas que
afecten al miembro en cuestién.

MECANIZAD%’;ABRIEL S.A
. c ENTINI
Dt TECNILD

M.P.13E06-M.N.1461"

. ‘“-H-.__.—-"’.
f) Destruccion ésea, pérdida ¢ baja cafidad 6sea que puedan afectar
ta establlidad de! implante.

g) Todas ia infecciones asociadas que puedan comprometer la

funcionalidad o implante del producto. i
]

h) Presencia de otros trastomos cameo  cardiacos, pulmonares,
metabdlicos, etc. '

i) Pacientes que serdn incapsces de movilizarse !uego'de la
artroplastia debido a otros problemas. '

j} Pacientes esquelsticamente inmaduros.

k) Adiceién a ias drogas, gleohot o famacos. i

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar poténcia!es
contraindicaciones en pacientes con alteraciones neurolégicas gque no
sean capaces de cumpiir las Indicaciones posquirdrgicas asi como
aquellos con pérdida dsea acusada, alteraciones metabtlicas, Ulceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit severo de protelnas.
Todos estos factores ponen el riesge tanto 1a artroplastia como la
funcionalided e irtegridad del implante. Los pacientes DEBEN SER
ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES. :

5- COMBINACIONES
Grapas (PM 1486-39). Se utilizan individualmente para fracturas,
ostectomias y reconstruccién ligamentaria.
[MPORTANTE: Cada modelo debe combinarse con componentes del
mismo mocels. NO PUEDE' COMBINARSE COMPONENTES DE
DISTINTOS MODELOS ENTRE SI.

8- INFORMACION PARA EL CIRUJANO

Los preductos fabricados por Mecanizados Gabrie! S.A. ayudan al
cirujanc ortopedista an los pracedimientos de sustitucion y fijacién Gsea.
Sin embargo, no se puede pretender que un implante obtenga &l mismo
desempefio de un hueso sano o que soporte stress mecéinico intenso y
continuo. '
Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones durante su uso,
o que puede ocasionar fractura, aflojamiento o daflo del mismo.
Factores como el peso del paciente, nivel de actividad y el cumplimiento
de las instrucciones dadas por el citujano al paciente en el periodo post
operatorio se reflsjan en el resultada del implante, sobre todg cuando
existe retardo o ausencia de consolidacion. ;
Consecuentemente, €s importante mantener una inmovilizacton de la
zona afectada (utiizacidn de spoyos extemos, auxilio para
movimientos, aparatos ortopédicos, andadores, elc.) per un periodo a
ser definido por el cirujano. I
Es indispensable un amplio conocimiente de la técnica quirirgica
aplicada, asl como de los aspectos mecénicos y metalirgicss de los
implantes y de los aparates de fijacién utilizades en la Girugia.!

]

a) El cinjano deberd realizar una cuidadosa planificacién
preoperataria previo a la utilizacién y combinacion de los irnplantes.
|

’

b) E! personal que auxilia en ia cirugia (Instrumentista, enfermeras,
etc.) debera estar familiarizado con el procedimientc de apertura del
embalaje de un implante estéril, para no correr riesgos de
contaminacién microbiana.

c) En caso que se detecte dafio al embalaje del implante, éste no
deherd utilizarse.

d) La correcta seleccién del implante tiene una gran jmportancia para
favorecer gl éxito de la fijacién.

e) El implante se puede aflojar, fallar, dafiar o fracturarse cu|ando esta
sometido @ un movimiento de carga asociada a la aysencia o

retardo de congoligacen 983%77851-APN-DN PM#Ai;NMAT
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ANEXO lil B (Disp. 2318/02)
PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO
Producto: GRAPAS de TITANIO

3

f) La fijacién inadecuada en ¢l momento de la cirugia puede aumentar
&l riesgo de aflojamiento. Para una fijacién correcta es importante
contar con buena calidad ésea. Es muy dificil obtener una buena
fjacion en un hueso deteriorado. Los pacientes con una mata
calldad é4sea, como hueso con ostsoporosis presentan mayor
riesgo de afiojamiento o falla.

g) Es muy importante manipular correctamente los implantes, no
deben ser modificados, rayados o doblados (excepte cuando la
técnica aplicada recomienda el moldeo durante 1a clrugia). Los
golpes o grietas causadas a los implantes durante la cirugia pueden
contribuir a su fractura. -

n) El conocimiento y dominio de 1a técnica quinirgica durante la cirugia
son de entera responsabilidad del cirujano y su personal.
L

iy El cirgjano que utlice estos productos deberd haber sido
previamente capacitado en la utilizacién tanto de los implantes y
sus respectivas combinaciones como en la utilizacién del
instrumental.

) Es responsabilidad del cirujano informar al paciente los controles
periddicos a los que deberd someterse luego de fa implantacién.

* 7. INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe ser informado por parte del cirujano con relacién a los
cuidados en el periodo postoperatorio. La capacidad, la voluntad y el
interés del paciente en cooperar con su fehabiltacién en el momento
de seguir las instrucciones constituyen un factor esencial para el
establecimiento de cualquier procedimiento quirdrgico ortopédico.

Los pacientes de edad avanzada, nifios, deficientes mentales,
drogadependientes, pueden presentar un riesgo mayor de falla en el
implante, pues estos pacientes pueden ignorar las instrucciones y
restricciones propias al caso.

El paciente debe comprender completamente y ser instuido que el
producto no sustituye y no posee el mismo desempeafio que ei hueso
normal y, por lo tanto, puede quebrarse o liberarse como consecuencia
de esfuerzos o actividad excesiva, carga precoz, etc.

El producto no genera interferencias ante distintos tipos de tratamientos
o investigaciones. Sin embarge, se recomienda informar al profesionat
ante los casos de tratamientos de diagndstico que utilicen radiaciones
o campos electromagnéticos (Rayos X, Resonancia Magnética Nuclear,
Tomograffa Computada, efc.).

8- PRECAUCIONES

Los implantes son de uso Unico, conforme a reglamentaciones
gubernamentales Argentinas e Internacionales.

Los implantes nunca deben ser reutilizados. Aunque pueda parecer que
el implante consetve sus caracter(sticas inalteradas, las tensiones a que
fue sometido podran haber originado fallas ¢ alteraciones internas
imperceptibles que reduzcan el tiempo de vida Util del mismo. No
reutilizar en otro paciente ningun imptante que ya haya sido ufilizado
por menor que sea el periodo.

Existen instrumentales quirirgicos apropiados para la implantacidn de
los productos de fiacién interna. Estos instrumertales sufren el
desgaste habitual de su utiiizacidn. instrumentales sometidos a fuerzas
exceslvas pueden dafiarse. Es importante sefislar que todo
instrumental debe ser utilizado para la finalidad especlfica para la que
fue disefado y fabricado.

Mecanizados Gabriel S.A. recomienda fa inspeccion regular de todos
los instrumentos para verificar posibles desgastes, dafios o
deformaciones.

Todos los instrumentales deben ser esterilizados en Autoclave a vag
o con Oxido de Etileno (EQ) antes de la clrugia a través del méto
_conveniente y MideAdi1ZADOS GABRIEL S.A.
. ANGEL TO LUCENTINI
1C0
M. G6-M.N. 14617

O .
O.{ oG
Solamente deben ser utilizadus implantes fabricaddg por Mecanizados
Gabriel $.A.. El uso de implantes fabricados por otras empresas pueden
comprometer en el usc y desempefio, generando  graves
consecuencias al paciente.

El médice cirujano debe advertir al paciente respectc de los cuidados y
controles a los que debe somaterse una vez implantado. El nivel de
actividad fisica excesiva del paciente asl como el sobrepeso afectan en
forma directa la zona implantada y comprometen |a fjacién y durabitidad
de! implante. El afljamiento de cualquiera de los companentes
protésicos puede dar lugar a la fractura del mismo © @ la generacion
excesiva de particulas producto del rozamiento pudiendo generar una
reaccion tisular de resorsidn ¢sea y favoreciendo al fraceso del
implante.

En los cases de conos de unién, los mismos han sido fabrcados
utilizando tolerancias muy estricias. Deben manipularse con especial
cuidade evitando que los mismos se goipeen, rayen o deterioren ya que
generan en la unién imperfecciones que conllevan al fracaso de los
componentes. Limpiar los conos de unidn antes de ensamblarios
durante la cirugla ya que si quedan particulas de restos dseos en alguno
o ambos componentes puede generar el fracaso de los companentes.

Una vez implantado el paciente, se deobe resguardar al mismo de
cualgquier infeccion posterior, por insignificante que se la considere ya
que la zona impfantada queda susceptible durante un periodo de tiempo
de contraer infeccion haclenda fracasar la cirugia. Ante chiaiquier
sintoma de infeccidn consultar al médico cirujano para aplicar el
tratamiento farmacoldgico més adecuado. De igual forma se debe
instruir al paciente de estos riesgos asociados a infocclones asi como
el paciente debe informar al médico cinjano ante cualquief cirugia
posterior a la Implantacién (p.g]: tratamientos dentales, examinaciones
endoscopicas, etc.} para prevenir la potencial infeccion de las zona
implantada. !

3

9. EFECTOS ADVERSOS

Durante |a implantacién de cualquiera de los componentes protésicos,
puede ocurrif Ia fractura del hueso/ligamento si es que los componentes
no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha empleado
corectarnente la técnica quindrgica.

La implantacién de maleriales extrafios en los tejides puede ocasionar
reacciongs histol6gicas Involucrando macrdfagos y fibroblastos. La
significacién clinica actual de estes efectos es inclerta dado que
cambios similares pueden ocurrir durante el proceso normal de curado
de la herida. ’

!
Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones
siguientes al implante han sido reportadas. La infeccién del sitio
implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya
que de no ser asi puede llevar a la amputacién del miembro afectado.

%

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nusva cirugia,
la remocitn det implante y la posterior implantacion de un nuevo
implante.

Adicionalmente al riesgo asociado de falla del implante, aflojamiento o
fractura, los siguientes riesgos a respuestas tisulares adversas y
posibles complicaciones DEBEN ser explicadas y discutidas con el
paciente: ‘

Se han presentado reportes en la literatura que una varieded de
metales, polimeros y quimicos y olros materiales utilizados en ortopedia
pueden causar cancer u otras reacciones adversas. Debido at largo
periodo de latancia requerido para inducir tumores en humanos, no
existe evidencia concluyente de la relacién entre los implantes
artopadicos y los tumores malignos. Aunque no se ha establecido una
clara asociacion, los riesgos e incertidumbres de los efectos a largo
plazo de las articulaciones artificlales y los elementos de fijacion,
DEBEN ser explicadas y discutidas con el paciente con anterioridad a

olnico ﬁﬁﬁmﬁﬂiﬂﬁwﬁmmﬁmﬂ?
Pégina} S5deil
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cancer hallado en las inmediaciones del implante puede estar asociado
a factores no referidos a los materiales del implante tal como:
met4stasis de los tejidos Blandos (pulmones, pecho, sistema digestivo
y otros) al hueso o inducide en estas localizaciones durante &l proceso
operative o por procesos de diagnostico tal comao biopsias y por avance
de la enfermedad de Paget. Los pacientes que sufren la enfemedad de
Pagel deben ser advertidos de estos efectos. '

La implantacitn de cualquier malerial extrafio en los tejidos puede dar
lugar a procesos inflamatorios. Literatura reciente sugiere que las
particulas preducto del desgaste (inciuyendo metales, ceramicos,
palimeros y restos de cemento 6seo) pueden iniciar el proceso de
afiojamiento del implante. Dado que Ja generacién de particulas de
desgaste es inevilable para el movimiento de la articulacion, debe
asegurarse que s& emplean las técnicas de implantagion y cementacion
éptimas que reduzcan al minimo dichas particulas durante el
desempefio de la articulacion.

Sensibilidad al metal ha sido reportada luego del contacto con implantes
ortopédicos. Los elementos mas comunes que presentan sensibifidad

son el niquel, el cobalto y el cromo presentes en las bicaleaciones de

acera inoxidable y aleaciones de cromo-cobaito. El titanio y sus
ileaciones es marcadamente menos antigeno y se recomienda su
utilizacién en pacientas alérgicos o con sensibilidad a los metales.

Un elevado nivel de desgaste puede reducir notablemente la vida Util
de Jos componentes protésicos. Los mecanismos de desgaste
generados pueden ser por abrasion, adhasion, fatiga o por inclusion de
un lercer cuerpo entre las superficies de rozamiento. Este proceso debe
ser controlado por el médico cirujano ya que pueds llevar a |a revision
de los componentes protésicos.

En caso de traumatismo o pérdida de fjacién, los componentes pueden
aflojarse o migrar.

Puede presentarse fractura del implante por fatiga como consecuencia
de un traumatismo, nivel de actividad no adecuado, alineamiente
incorrecto o agotamiento de la vida Gtil del mismo.

10- ADVERTENCIAS

En todos los casos, se deben seguir las practicas habituales
recomendadas por el médico cirujano luego de la cirugla. El paciente
debe ser advertido de las limitaciones que implica una ostecsintesis
para reconstruccién osteo-ligamentaria. El riesgo de fracaso del
implante que incluye entre otros aflojamiento, fractura y/o desgaste, se
incrementa en paclentes de peso elevado o altos niveles de actividad
fisica. Los pacientes deben ser advertidos del incremento del riesgo que
esto implica. El riesgo de fracaso del implante que incluye entre otros
aficjamiento, fractura yfo desgaste, se Incrementa en pacientes da peso
elevado o allos niveles de actividad fisica. Los pacientes deben ser
advertidos del incremento del RIESGO QUE ESTO IMPLICA.

Para una utiizacién segura y eficiente del Implante, el médico cirujano
debe conocer perfectamente las técnicas quirirgicas recomendadas
para la implantacién. Para asegurar una implantacién segura y precisa
de los implantes solamente deben utilizarse instrumentales fabricados
pot Mecanizados Gabriel S.A, No deben utilizarse otros instrumentales
no fabricados por Mecanizados Gabrief S.A. ya que esta puede llevar a
una mala implantacion de los componentes favoreciendo el fracaso
acelerado del implante.

Es imprescindible realizar la planificaclon preoperatoria antes de la
implantacion para una correcta seleccion de los componentes. Esta
tarea es absoluta responsabilidad del médico cinjano y por lo tanto
Mecanizados Gabriel S.A., no puede recomendar la utilizacion de
compenentes protésico ni de la técnica quirdrgica pero pone a
disposicin de los profesionales los distintos tipos implantes asi como
las diferentes técnicas quinirgicas aplicables a fos mismos.

Biomateriales; Para la fabricacién e imptantacién de los implantes se
han utilizado biomateriales compatibles quimica, biolégica y fisicamente
con el cuerpo humano asi come mecanicamente resistentes a las

cargas que el mﬁg&&rﬁﬁm% g osslr’%lfléte: Sin embargo, en el caso

NN B, .

de las aleaciones metdlicas, estas poseen élgrﬁentoé}\t‘zoqstituﬁvos que
pueden provocar respuesta de hipersensibilidad. iefgica del sistema
inmunolégice. Si se sospecha durante el estudio preoperatorio la
existencia del fanémeno en el paciente, es indispansable reafizar el
diagnéstico aproplado, con et fin de seleccionar comectamente el
implante y en particular su compesicion.

Los materiales con que han sido fabricados los implantes estan
estandarizados por normas IRAM, ISO y ASTM.

Mecanizados Gabriel S.A. pone a disposicion del profestonal la némina
de nommas de biomaterales para deteminar la composicién de cada
componente protésico.

IMPORTANTE (SOLAMENTE PARA CASOS DE FRACTURAS
OSEAS): LOS IMPLANTES UTILIZADOS EN OSTEOSINTESIS
DEBEN SER EXTRAIDOS DEL PACIENTE UNA VEZ CONSOLIDADA
LA FRACTURA O CORREGIDA LA PATOLOGIA.

Se recomienda un contral post-operatorio frecuente por parte del
profesional para asegurar la corrects consclidacion gsea o la correccién
de la patolegla. La falta de este contro! puede llevar a la rotura de las
implantes por falla mecénica si el proceso de consolidacién no se
desarrolia nomalmente.

11- EMBALAJE '

Todos los envases utilizados (Packaging) estén Validados por normas
internacionales y cumplen con todos los requerimienios regulatorios,
por lo que Mecanizades Gabrie! S.A., garantiza la integridad da todo
implante en su envase ofiginal y que no haya sido abierto o dafiado.

|
Si se observara alguna anomalia o deterioro en el envase def implante,
no utilizar el mismo y contactar al 4rea Técnica de Mecanizados Gabriel
S.A, para solucionar el inconvaniente.

Dentro del envase estin contenidas 3 etiquetas adﬁesivas con fa
identificacién de} producto y validez, para uso del Hospital,' equipa
médico, y paciente. E

12- ALMACENAJE

Se recomienda almacenar en local seco y ventilado, lejos de la
incidencia directa de la luz solar.

No almacenar los Implantes directamente sobre el suelo (altura minima
= 20cm). No almacenar el producto en estantes altos, préximo a
lamparas (para no resecar el embalaje o apagar la etiqueta). No
mantener &l producto en d4reas donde sean usados substancias
contaminantes tales como insecticidas, pesticidas o material de
limpieza. '

13- ESTERILAZACION

Los implantes se pueden proveen bajo dos condiciones: NG ESTERIL
y ESTERIL, dato que pueda hallarse en la etiqueta del producto.

Los implantes que se proveen como NO ESTERILES estan envasados
en doble hoisz de polietieno y rotulades, ios cuales deben ser
asterilizados previo uso, se recomienda esterilizar por Oxido de Etileno.
Los implantes que se proveen bajo la condicién de ESTERIL estén
anvasados en doble pouch o doble blister sellade con papel grado
médico y sometido 2 una esterilizacién por Oxido de Etileno.

Solo utilice el implante si el envase estd inlacto. Asegirese que a
manipulacién y aperura del envase sea producido por personal de
quiréfano entrenado. ! .

La cajs conteniendo el instrumental guinirgico correspondiente se
suministra en condicién de NO ESTERIL para su esterilizacién en el
nosecomio. .

La técnica de esterifizacién sugerida es con gas ETO y como segunda
atternativa método de vapor de agua. !

estenlizacidn por vapof de agua
{-APN-DNPM#ANMAT
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Método Ciclo Temperatura

Exposicion
Vapor Pre-Vacio 132°C

10 minutes
Evitar métode de asterilizacidn por calor seca.

En cualquiera de estos métodos se debe respetar la temperatura y el
tiempo indicado por normas internacionales vigentes.

LOS IMPLANTES PREVIAMENTE IMPLANTADOS NO DEBEN : i
VOLVER A UTILIZARSE. ' ' !
MECANIZADOS GABRIEL SA. NO ASUME  NINGUNA
RESPONSABILIDAD POR LA REESTERILIZACION DE SUS
IMPLANTES QUE NO HAYA SIDO PREVIAMENTE COMUNICADA Y
AUTORIZADA POR NUESTRO PERSONAL TECNICO.

k

14- SIMBOLOGIA
LEALAS
® UNICO USO A INSTRUCCIONES
FECHA DE
LOTE N° 8 VENGIMIENTQ
REFERENCIA / g MANTENER EN
CoDIGO / LUGAR SECO
CATALOGO N° :
FECHA DE . , ESTERILIZADO POR
E:J] FABRICACION | |STERILE E OXIDO DE ETILENO
NO USAR SIEL
ENVASE ESTA
DANADO

-3967285 I-APN-DNPM#AI‘\IMAT
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Aknenos y Tecnologio Medica

Secretatia de Ministe_rio de Salug y Desarrclio Sotis
Gobierno de Salud Presidencia de {a Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7189-18-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL

S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nom-bre descriptivo: Grapas de Titanio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas de Fijacion-

Interna | I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER PROT ’

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: para fracturas Gseas, osteotomias, reconstruccion de

ligamentos cruzados anterior y posterior para rodilla, reconstruccion ligamentaria

en gral. |

Modelo/s:

28102025 28102025C GRAPA SIMPLE @3 25X 25 mm TITANIO

28102030 28102030C GRAPA SIMPLE (53 30 X 30 mm TITANIO

%28102035 28102035C GRAPA SIMPLE @ 3 35 X 35 mm- .TITANIO

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/feoaw.anmat.gov.ar - Repablica Argentina -
Sede Central ' Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Maya 859, CABA Alsina 6685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta _Nacio_t_'iai }17, lgm_.io, Roque Gonzalez 1137, Eva Per;‘m 2458,
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33302010
TITANIO

36102008
36102010
36102015
36102020
36102075
36202008
36202010
36202012
36202020
36502010
36502015
42702010

57402008

1,58 X8 mm TITANIO

57402010

33302010C

36102008C
36102010C
36102015C
36102020C
36102075C
362d2008C
36202010C

36202012C

36202020C

36502010C
36502015C
42702010C

57402008C

57402010C

PLACA GRAPA CUNA OST TIBIAL DISTRAC 10 MM

GRAPA SIMPLE @ 1 8 X 8 mm TITANIO .
GRAPA SIMPLE @ 1 10 X 10 mm . TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1 15 X 15 mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1 20 X 20 mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1 7,5 X 7,5 mm  TITANIO
GRAPASIMPLE 31,5 8 X8 mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1,5 10 X 10 mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1,5 12X 12mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 1,5 20 X 20 mm  TITANIO
GRAPA SIMPLE @2 10 X 10 mm * TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 2 - 15 x 15mm TITANIO
GRAPA SIMPLE @ 2,5 10 X10 mm  TITANIO

GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP:

GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP:

1,510 X 10 mm  TITANIO

57402012 57402012C GRAPA PLANA P/MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR ESP:

1,512 X 12 mm TITANIO

57702{510 -57702010C GRAPA SIMPLE @ 0,8 mm 10 X 10 TITANIO

e
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57702015 57702015C GRAPA SIMPLE @ 0,8 mm 15X 15 TITANIO

57702020 57702020C GRAPA SIMPLE @ 0,8 mm 20 X 20 TITANIO

60102025 60102025C GRAPA SIMPLE @ 1,2 25 X 25 mm TITANIO

60102030 60102030C GRAPASIMPLE @ 1,2 30 X 30 mm TITANIO

60102035 60102035C GRAPA SIMPLE @ 1,2 35X 35mm TITANIO
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Forma de presentacion: pof unidad, Implantes Estéril y no estéril.

Instrumental no estéril

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mecanizados Gabriel S.A.

Lugar/es de elaboracion: Inténdente Alvear N° 2751 San Andres, Ptdo. De San
Martin. Pcia. Buenos Aires

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1486-39, .
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de .la Disposicién

autorizante.

Disposicién N©

4 01 pelonmn,
J 3 MAY 2018 '
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